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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Rapiscan
regadenosonum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Rapiscan. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni &¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Rapiscan.

Co je Rapiscan?

Rapiscan je injekcni roztok, ktery obsahuje léCivou latku regadenoson.

Ve

K ¢emu se pripravek Rapiscan pouziva?

PFipravek Rapiscan je uréen pouze k diagnostickym ucelGm. Pouziva se pii uréitém typu skenovani
srdce nazyvaném ,radionuklidova perfuzni scintigrafie myokardu®, aby bylo mozné sledovat tok krve
v srdecnim svalu.

Pred timto typem skenovani je srdce pacienta obvykle vystaveno fyzické zatézi ve formé cviceni, jako
napfiklad chlzi & b&hu na b&Zicim pasu, jejimz cilem je napomoci dilataci (rozsifeni) krevnich cév

v srdci a zvySeni pritoku krve srdeénim svalem. Piipravek Rapiscan se pouziva jako tzv. zatéZova
latka, kterd ma na srdce podobny G¢inek jako fyzickd zatéZ. Pouziva se u dospélych pacientd (ve véku
od 18 let), ktefi nejsou schopni podstoupit dostatecnou fyzickou namahu pfi zatézovému testu.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Rapiscan pouziva?
Pripravek Rapiscan musi byt pouzivan vyhradné v nemocnici s vybavenim k resuscitaci a monitorovani
pacienta.

Je podavan formou 10sekundové injekce 400mikrogramové davky do zily, pficemz ihned po podani
pfipravku Rapiscan je tfeba podat injekci roztoku chloridu sodného (solného roztoku). Poté pacient
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podstoupi radionuklidovou perfuzni scintigrafii myokardu, pfi jejimz zahajeni je mu podana injekce
radiofarmaka, a to béhem 10-20 sekund od podani injek¢niho roztoku chloridu sodného. Vzhledem
k tomu, ze pFipravek Rapiscan zplsobuje rychlé zvyseni srde¢niho tepu a pokles krevniho tlaku,
pacient by mé| zlstat sedét nebo leZet a mél by byt ¢asto monitorovan, dokud G¢inky ptipravku
neodezni.

Pripravek Rapiscan by se mél podavat pouze jednou za 24 hodin. Pacienti nesmé&ji béhem nejméné 12
hodin pred podanim pfipravku Rapiscan uzit zadné IéCivé pripravky ani produkty obsahujici
metylxantiny (jako napfiklad kofein nebo teofylin). Alespon dva dny pred podanim pfipravku Rapiscan
by pacienti méli rovnéz vysadit dipyridamol (IéCivy pfipravek k prevenci krevnich srazenin). Dal$i
informace o pouZiti pfipravku Rapiscan jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o pfipravku (rovné? sou&asti
zpravy EPAR).

Jak pripravek Rapiscan plsobi?

Regadenoson, 1é¢ivd latka v pripravku Rapiscan, je agonista adenosinového receptoru A,,. PUsobi tak,
Ze se navazuje na adenosiové receptory A,, ve sténdch krevnich cév v srdci, ¢imz vyvolava jejich
rozsifeni a zvyseni toku krve do srdecniho svalu. Tim umoziiuje lepsi viditelnost toku krve v srdci
béhem adionuklidové perfuzni scintigrafie myokardu.

Jak byl pripravek Rapiscan zkouman?

V ramci dvou hlavnich studii podstoupilo pfiblizné 2 000 dospé&lych pacientt nejprve radionuklidovou
perfuzni scintigrafii myokardu za pouZiti adenosinu (jiného Iéku uzivaného jako zatézova latka) a poté
nasledovalo druhé skenovani, pfi kterém byl pouzit bud adenosin, nebo pFipravek Rapiscan. Hlavni
méritko ucinnosti bylo zalozeno na podobnosti mezi vysledky skenovani pfi pouziti pfipravku Rapiscan
a adenosinu.

Jaky pFinos pripravku Rapiscan byl prokazan v pribéhu studii?

Vysledky skenovani pfi pouziti pfipravku Rapiscan a adenosinu byly srovnatelné. ,Mira shody“ mezi
prvnim a druhym skenovanim byla podobna bez ohledu na to, ktery z uvedenych dvou IéCivych
piipravkd byl pouZit pfi druhém skenovani.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rapiscan?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Rapiscan (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolest hlavy, zavraté, zmény ST Usekl (abnormalni vysledky na elektrokardiogramu neboli EKG),
navaly (zarudnuti kdiZe), dyspnoe (potiZe s dychanim), nepfijemné pocity v zaludku a ve stfevech
(gastrointestinalni diskomfort) a bolest na hrudi. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hld$enych

v souvislosti s pfipravkem Rapiscan je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Rapiscan nesmi byt uZivan u pacientd s pomalym srde¢nim tepem, s vyjimkou pacient(, ktefi
maji zaveden kardiostimulator, u pacientl trpicich nestabilni anginou pectoris (typem bolesti na hrudi

s proménlivou zavaznosti), ktera se po 1é¢bé nezlepsila, se zavaznou hypotenzi (velmi nizkym krevnim
tlakem) nebo s dekompenzovanym srde¢nim selhanim (pokud srdce nepracuje tak, jak by mélo). Uplny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Rapiscan schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Rapiscan prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rapiscan?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Rapiscan byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu (dajl o pipravku a pfibalové informace piipravku Rapiscan
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Rapiscan:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zuprevo platné v celé Evropské unii dne
6. zari 2010.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Rapiscan je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Rapiscan naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2015.
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